Warszawa, 01.12.2009

Szanowni Panstwo!

alli® (orlistat 60 mg kapsulki twarde) — Dodatkowe ostrzezenia dotyczace nefropatii
szczawianowej, interakcji z lewotyroksyng i lekami przeciwpadaczkowymi. Dodanie
zapalenia trzustki i nefropatii szczawianowej do listy dzialan niepozgdanych.

Informacja skierowana do pracownikéw opieki medycznej

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare (GSKCH) pragnie poinformowa¢ o zmianie
dotyczacej informacji o preparacie alli (orlistat 60 mg kapsutki twarde). alli stosuje si¢ jako
srodek zmniejszajacy mase ciata u 0sob dorostych z nadwagg (wskaznik masy ciata, BMI,
>28 kg/m”), powinien on by¢ przyjmowany jednoczesnie z umiarkowanie niskokaloryczna
dietg o obnizonej zawarto$ci ttuszczu.

Do Charakterystyki Produktu Leczniczego, ulotki dla pacjenta oraz do oznakowania
opakowania zewnetrznego dodano nastepujgce nowe informacje. Prosimy o zapoznanie si¢ z
nowymi informacjami, aby mogli Panstwo udzieli¢ odpowiedniej porady pacjentom
pragnacym naby¢ preparat alli lub dowiedzie¢ si¢ szczegdtow dotyczacych przyjmowania
leku.

Nefropatia szczawianowa
¢ Pacjenci z niewydolnoS$cia nerek powinni skonsultowac¢ si¢ z lekarzem przed
rozpoczeciem przyjmowania alli, poniewaz stosowanie orlistatu moze rzadko
prowadzi¢ do nadmiernego wydalania szczawianéw z moczem i nefropatii
SZCZawi1anowe;.

Interakcja 7 lewotyroksynq
e Pacjenci stosujgcy lewotyroksyne powinni skonsultowa¢ si¢ z lekarzem przed
rozpoczeciem stosowania alli, poniewaz w przypadku réwnoczesnego stosowania
obu lekow moze doj$¢ do niedoczynnosci tarczycy i/lub zmniejszonej kontroli stanu




hipotyreozy. Moze by¢ to spowodowane zmniejszona absorpcjg soli jodu /lub
lewotyroksyny. Konieczne moze sie okaza¢ przyjmowanie orlistatu i lewotyroksyny
o roznych porach dnia oraz dostosowanie dawki lewotyroksyny.

Interakcje z lekami przeciwpadaczkowymi

e Pacjenci przyjmujgcy leki przeciwpadaczkowe powinni skonsultowa¢ si¢ z
lekarzem przed rozpoczeciem stosowania preparatu alli, poniewaz istniejq
doniesienia o wystapieniu drgawek u pacjentéw leczonych réwnoczesnie orlistatem
i lekami przeciwpadaczkowymi takimi jak: walproinian 1 lamotrygina. Nie mozna
wykluczy¢ zwiazku przyczynowego wystapienia drgawek z interakcjg pomiedzy tymi
lekami. Orlistat moze zmniejsza¢ absorpeje lekdw przeciwpadaczkowych, prowadzae
do wystapienia drgawek.

Zapalenie trzustki
e Zapalenie trzustki zostato dodane do listy dziatan niepozadanych, poniewaz istniejq
doniesienia o jego wystgpieniu u pewne;j liczby pacjentow.

Szacuje sie, ze od czasu pierwszego wprowadzenia orlistatu na rynek ponad 10 lat temu,
leczenie orlistatem zastosowano ponad 40 milionéw razy (zarowno w preparatach
wydawanych na recepte jak tez i OTC-bez recepty). Zgtoszenia dziatan niepozadanych nalezy
rozpatrywac w odniesieniu do tych danych o ekspozycji. Stosunek korzysci do ryzyka
stosowania leku, jesli stosowany jest on zgodnie z zapisami Charakterystyki Produktu
Leczniczego, nadal pozostaje pozytywny.

Zgtaszanie dzialan niepozgdanych zwiazanych ze stosowaniem alli

Wiszystkie dziatania niepozadane lekow nalezy zglasza¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego, GlaxoSmithKline Consumer Healthcare sp. z 0.0., Al. Armii Ludowej 26,
00-609 Warszawa, tel. (22) 576 9600 1/lub Wydziatu Monitorowania Niepozadanych Dzialan
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw
Biobojczych, ul.Zabkowska 41, 03-736 Warszawa, tel (22) 492-13-01, fax (22) 492-13-09,
zgodnie z zasadami monitorowania bezpieczenstwa produktéw leczniczych.

Formularz zgtoszenia niepozadanego dzialania produktu leczniczego dostepny jest na stronie:
http://'www.urpl.eov.pl/formulndl.asp

Jezeli majg Panstwo pytania lub chcieliby uzyskaé¢ dodatkowe informacje o produkcie
alli prosze o kontakt z Pania Matgorzata Michatkow z Dziatu Medycznego GlaxoSmithKline
Consumer Healtheare sp. z 0.0., Al. Armii Ludowej 26, 00-609 Warszawa, tel. (22) 576 9600.

Z powazaniem,
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Dr Howard Marsh
Chief Medical Officer
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare



